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En los ultimos afios los médicos hemos aprendido a tolerar una serie de presiones que
se suman a nuestra practica médica diaria, una de las Gltimas presiones es la sugerencia en
el uso de medicamentos genéricos, sugerencia por un lado encomiable dada los multiples
problemas de costos que soporta la medicina actual pero que por el otro lado muestra la
presion de los laboratorios para que recetemos genéricos u originales.

Desgraciadamente en nuestro pais no existe a la fecha un control cierto de los organis-
mos estatales (Ministerio de salud o ANMAT) dado que no se exigen estudios de
farmacoequivalencia, condicién necesaria para decir que un producto es equivalente al otro,
por lo que creo que es destacable la intencion del trabajo del Dr. Korin en un pais en el que
por ahora no existen controles adecuados.

Sin embargo me gustaria aportar una serie de conceptos.

Las heparinas de bajo peso molecular lograron multiples aplicaciones por la FDA de-
mostrando su eficacia y seguridad en la prevencion y tratamiento de la enfermedad trom-
boembodlica, tratamiento extrahospitalario de la enfermedad tromboembolica venosa vy tra-
tamiento de los sindromes isquémicos sin elevacion del segmento ST. A cada indicacion le
corresponde grupos de pacientes y dosis diferentes (profilaxis o tratamiento ) y la FDA es
muy taxativa a ese respecto en el sentido de que no se aprueba una droga, sino una deter-
minada droga con una dosis y grupo de pacientes testeados especifica.

Por ejemplo en el terreno de la cardiopatia isquémica se sugiere que la superioridad de
la enoxaparina con relacién a la heparina no fraccionada estaria dada entre otras razones
por su efecto sobre el factor Von Willebrand* o sobre el inhibidor del factor tisular?.

De esta manera si queremos decir que un fairmaco es equivalente a otro debe ser
testeado en diferentes situaciones clinicas y con dosis diferentes (profilaxis o tratamiento).

En el tema especifico de las heparinas de bajo peso, si podemos citar s6lo un ejemplo
por los légicos limites de extensidn que nos plantea esta carta a los lectores deberiamos su-
mar otras determinaciones a las realizadas en este trabajo como la interaccion con el factor
Von Willebrand y el TFPI en el contexto no de voluntarios normales, sino de un sindrome
isquémico.

Este caso es potencialmente peligroso dado que por ejemplo en la angina inestable (en-
sayo TIMI 11B) la tasa de eventos a 14 dias era de 14 a 16%: muerte, IAM o revascularizacion
por lo que debemos exigir que nos demuestren su eficacia en un grupo determinado de pa-
cientes, como lo asegura el Dr. Korin cuando emite su consideracion con respecto a los re-
paros de efectividad clinica de su publicacion.

En lo que respecta a cuél es el numero necesario de pacientes para demostrar que esta
enoxaparina es equivalente a la original es dificil saberlo pero es importante recordar que
la dosis aprobada para tratamiento surgié del ensayo TIMI 112 en 630 pacientes®.

En conclusion, creo que esta publicacion demuestra solo que en una poblacion de vo-
luntarios sanos los efectos medidos de una dosis de 40 mg del genérico testeado de
enoxaparina a 3 determinados niveles: aPTT - tiempo de trombina y heparinemia son equi-
valentes a la preparacion original.

Si queremos certificar que esta preparacion es equivalente a la enoxaparina original de-
bemos testearla en cada grupo clinico de pacientes correspondiente a cada indicacion clini-
ca aprobada, con las dosis requeridas y con las suficientes determinaciones de laboratorio
para transformar esta presuncién en una realidad.
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